CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amoxival 500 mg/g proszek doustny dla §win i kur
Amoxival Vet (DK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina 500,00 mg

(w postaci amoksycyliny trojwodnej 574,00 mg)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny.

Biaty lub prawie biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (po odsadzeniu) i kury (brojlery)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie (po odsadzeniu):

Leczenie zapalenia ptuc i oplucnej u §win wywolywanego przez Actinobacillus pleuropneumoniae
(wrazliwe na amoksycyling).

Brojlery kurze:

Zapobieganie, na poziomie stada (gdy choroba juz wystepuje), zakazeniom uktadu oddechowego
powodowanym przez Escherichia coli (wrazliwe na amoksycyling).

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny lub inne substancje z grupy B-laktamow.
Nie stosowac¢ u zwierzat z powaznymi zaburzeniami funkcji nerek, wtaczajac bezmocz i skapomocz.
Nie stosowa¢ w przypadku obecnosci bakterii wytwarzajacych p-laktamazy.

Nie stosowaé u zajeczakow i gryzoni takich jak kroliki, $winki morskie, chomiki i myszoskoczki.
Nie stosowac u przezuwaczy i koni.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Ilo$¢ pobieranego leku zalezna jest od stanu klinicznego zwierzat. W przypadku niewystarczajgcego
poboru paszy/wody, zwierzeta powinny by¢ leczone parenteralnie.




Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu 0 wyniki badan wrazliwo$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na lokalnych (regionalnych lub
fermowych) danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwos$ci bakterii docelowych.
Niewlasciwe stosowanie produktu moze zwigksza¢ czesto$¢ wystepowania bakterii opornych na
amoksycyline, inne penicyliny oraz moze zmniejszac jej skutecznos¢.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac terapi¢ przeciwbakteryjng o waskim spektrum
dzialania, jesli badania wrazliwo$ci sugeruja skuteczno$¢ tej metody.

Nalezy zwr6ci¢ uwagg na poprawe praktyk zarzadzania w gospodarstwie, zwlaszcza w zakresie
higieny i wentylacji, unikajac sytuacji stresowych.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Penicyliny i cefalosporyny mogg spowodowac reakcje nadwrazliwosci (alergie) po podaniu w formie
iniekcji, inhalacji, potknieciu czy kontakcie ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢
do reakcji krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Alergiczne reakcje na te substancje moga
czasem by¢ powazne.

Nalezy unika¢ kontaktu z produktem w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci lub w przypadku
zalecanego unikania pracy z tego typu preparatami.

Nalezy obchodzi¢ si¢ z produktem z zachowaniem wielkiej starannosci, biorac pod uwage wszelkie
zalecane $rodki ostroznosci, w celu uniknigcia narazenia.

W przypadku wystapienia po narazeniu objawow takich jak wysypka na skoérze, nalezy zwrocic sie o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

Obrzgk twarzy, warg lub oczu czy tez trudnosci w oddychaniu sg duzo powazniejszymi objawami i
wymagajg natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Podczas przygotowywania produktu nalezy chroni¢ drogi oddechowe oraz nosi¢ r¢kawice.
Doktadnie umy¢ narazona skorg.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci po podaniu. Reakcje alergiczne
na te substancje mogg by¢ niekiedy powazne.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Badania przeprowadzone na zwierzetach laboratoryjnych (szczury, kroliki) nie wykazaty dziatania
teratogennego, toksycznego dla ptodu, czy szkodliwego dla samicy w przypadku amoksycyliny.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji u loch
nie zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac u ptakéw w okresie nie$nosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Bakteriobojcze dziatanie amoksycyliny ulega neutralizacji w przypadku jednoczesnego stosowania

produktow leczniczych o dzialaniu bakteriostatycznym.
Nie stosowac jednoczes$nie z neomycyng, gdyz blokuje ona wchtanianie penicylin doustnych.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w wodzie do picia / podanie w paszy.

Swinie

20 mg amoksycyliny (w postaci trojwodzianu) na kg masy ciala dziennie (co odpowiada 400 mg
produktu na 10 kg masy ciala na dzien), przez 5 kolejnych dni, podawane doustnie w pltynnej paszy.
Podanie w ptynnej paszy: wstepnie rozcieniczony roztwor nalezy zmieszaé z ptynng paszg do
osiagniecia homogennos$ci. Podczas przygotowywania i podawania ptynnej paszy zwierzetom, nalezy
ja stale mieszac.

Przygotowac taka ilo$¢ ptynnej paszy z dodatkiem produktu leczniczego, jaka zostanie spozyta przez
zwierzgta w ciggu 3 godzin. Niewykorzystang ptynng pasz¢ z produktem leczniczym nalezy usuna¢ po
3 godzinach i przygotowa¢ $wieza mieszanke ptynnej paszy z produktem leczniczym na kolejne 3
godziny.

Kury
20 mg amoksycyliny (w postaci trojwodzianu) na kg masy ciata dziennie (co odpowiada 400 mg

produktu na 10 kg masy ciata na dzien), przez 5 kolejnych dni, podawane doustnie w wodzie do picia.
Podanie w wodzie do picia: odpowiednig dawke roztworu nalezy albo zmiesza¢ w zbiorniku z woda
do picia albo podawac za pomoca pompy dozujacej. Nalezy wytaczy¢ doptyw wody do zbiornika do
czasu catkowitego spozycia roztworu z produktem leczniczym.

W przypadku uzywania dozownika nalezy ustawi¢ pompe miedzy 2 a 5% i dostosowa¢ odpowiednio
objetos¢ produktu. Nie ustawia¢ pompy dozujacej ponizej 2%.

Przygotowac¢ takg ilos¢ wody z dodatkiem produktu leczniczego, jaka zostanie spozyta w ciggu 12
godzin. Niewykorzystang wodg¢ z produktem leczniczym nalezy usuna¢ po 12 godzinach i
przygotowac $wiezg porcje wody z produktem leczniczym na kolejne 12 godzin.

Zalecenia do przygotowania wstepnie rozcienczonego roztworu:
e wla¢ niezbe¢dng ilo$¢ wody do zbiornika,
e nastegpnie, stale mieszajac roztwor, doda¢ produkt,
e przygotowywac roztwor w temperaturze pokojowej (20 —25°C),
e przygotowaé roztwor bezposrednio przed podaniem, uzywajac swiezej wody z kranu (pH 5-9 /
20°C).

W przypadku roztworu 20°C stezenie powinno wynosi¢ 20 g produktu na litr wody do picia (co
odpowiada 10 g amoksycyliny / litr wody).

Podja¢ srodki majace na celu uniknigcie wytwarzania si¢ pytu podczas dodawania produktu do wody.

Wymagang ilo$¢ produktu nalezy odwazy¢ najdoktadniej jak to mozliwe za pomocg odpowiednio
kalibrowanych urzadzen wazacych.

Maseg ciata nalezy okresli¢ najdoktadniej jak to mozliwe w celu uniknigcia podania zbyt niskiej dawki.
Ilo$¢ pobieranej wody do picia czy ptynnej paszy z dodatkiem produktu leczniczego zalezy od stanu
klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej dawki nalezy odpowiednio dostosowac stezenie

amoksycyliny.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu produktu w dawce 5-krotnie wyzszej od zalecanej nie obserwowano dziatan
niepozadanych.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:



Swinie: 14 dni

Kury: 1 dzien

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi. Nie stosowa¢ na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie$nosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Penicyliny o rozszerzonym spektrum dziatania
Kod ATCvet: QI01CA04

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina to penicylina potsyntetyczna, bedaca pochodng kwasu 6 APA (kwasu 6-amino-
penicylanowego). Jest to antybiotyk o szerokim spektrum dziatania, gtownie w zaleznosci od czasu,
bakteriobojczy wobec bakterii Gram+ i Gram-, w szczegdlnosci wobec Actinobacillus
pleuropneumoniae izolowanych od $win i Escherichia coli izolowanych od brojlerow.

- MICso / MICg amoksycyliny dla Actinobacillus pleuropneumoniae wynosi 0,25 pg/ml.

Z uwagi na brak opublikowanych danych dla amoksycyliny, u §win przyjeto nastepujace kliniczne
warto$ci graniczne (wartosci MIC) dla Actinobacillus pleuropneumoniae dla ampicyliny:

- Wrazliwe: < 0,5 pg/l

- Posrednie: 1 ug/l

- Oporne: > 2 ng/l

Mechanizm dzialania

Przeciwbakteryjny mechanizm dziatania polega na hamowaniu biochemicznego procesu syntezy
Sciany bakteryjnej, poprzez selektywne i nicodwracalne blokowanie kilku enzyméw, w szczegdlnosci
transpeptydaz, endopeptydaz i karboksypeptydaz. Uposledzenie syntezy sciany komorkowej u
wrazliwych bakterii, zwtaszcza podczas namnazania, prowadzi do lizy bakterii.

Bakteriami zwykle opornymi na dziatanie amoksycyliny sa:

- szczepy Staphylococcus wytwarzajace penicylinazy,

- enterobakterie takie jak Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. i Pseudomonas aeruginosa.
Oporno$¢ bakterii na amoksycyling jest glownie warunkowana przez B-laktamazy, inaktywujace lek
przeciwbakteryjny poprzez hydrolize pier§cienia p-laktamowego. Bakteryjne B-laktamazy mogg by¢
skodyfikowane w plazmidach lub stanowi¢ sktadniki chromosomu bakteryjnego.

B-laktamazy u bakterii Gram-dodatnich (Staphylococcus aureus) umieszczone sg
zewnatrzkomorkowo, podczas gdy u bakterii Gram-ujemnych znajduja si¢ W przestrzeni
peryplazmatycznej.

Bakterie Gram-dodatnie moga wytwarza¢ B-laktamazy w duzych ilosciach. Enzymy te sg
skodyfikowane w plazmidach, ktore z kolei mogg by¢ przenoszone na inne bakterie.

Bakterie Gram-ujemne wytwarzajg rozne rodzaje -laktamaz, pozostajaCe W przestrzeni
peryplazmatycznej i skodyfikowane w chromosomach lub plazmidach.

Wystepuje petna opornos¢ krzyzowa pomigdzy amoksycyling a innymi penicylinami, w szczegdlnosci
innymi aminopenicylinami.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu produktu w ptynnej paszy $winiom w dawce 20 mg/kg, maksymalne st¢zenie
amoksycyliny w osoczu, wynoszace 2,0 pg/ml, osiggane byto 1,8 godziny po podaniu. Wielokrotne
podawanie produktu nie prowadzi do akumulacji. Srednia catkowita biodostepnos¢ amoksycyliny w
ptynnej paszy okreslono na 12%.

U kurczat biodostgpnos¢ po podaniu doustnym wynosi okoto 70%. Po podaniu doustnym 20 mg/kg
kurczetom, Cmax wynosi okoto 4,5 ug/ml po 15 min. Amoksycylina jest szeroko dystrybuowana, a
objetos¢ dystrybucji (Vdss) wynosi okoto 4 1/kg przy srednim czasie przebywania okoto 3 godzin.
Podczas trwania leczenia, po osiagnigciu Cmax, stgzenia substancji czynnej w osoczu wahajg si¢ od
0,03 do 0,2 pg/ml. Wielokrotne podawanie produktu nie prowadzi do akumulacji. Amoksycylina



ulega niewielkiej biotransformacji. Gléwng droga wydalania sg nerki. Wydalana jest glownie w
postaci aktywnej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna

Bezwodny fosforan trisodu

Trifosforan pentasodu

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok.

Okres waznosci po rozcienczeniu W wodzie: 12 godzin.

Okres waznos$ci po dodaniu do ptynnej paszy: 3 godziny.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki (Poliester/Aluminium/Poliamid/Polietylen), zawierajace: 50 g - 100 g -5009g -1 kg -2,5kg - 5
kg.

1 kg, biate pudetko z HDPE z 26tta, polipropylenowg nakretka.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



